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(54) Title: PROSTHESIS FOR PREVENTING GASTRO-OESOPHAGEAL REFLUX 

(54) Titre: PROTHESE POUR S'OPPOSER AU REFLUX GASTRIQUE DANS L'CESOPHAGE 

(57) Abstract 

A prosthesis in the form of a flexible tube having 
a substantially uniform cross-section is disclosed. The 
prosthesis comprises a flange (2) for endoscopically plac- 
ing stitches or clips in a hiatal hernia (3), and a flexible 
tubular portion (1) enabling the tube to be squeezed by 
exerting a pressure (F) on the outer surface thereof to pre- 
reflux of the stomach contents into the oesophagus. 
Food can pass freely through the prosthesis in the direc- 
from the oesophagus (4) to the stomach (5). Said 
prosthesis is made of a biocompatible polymer optionally 
containing barium sulphate to make it detectable using X- 
rays. 

(57) Abrege' 

Cette prothese a la forme d'un conduit tubulaire 
souple de section sensiblement constante. La prothese 
comporte une collerette (2) permettant la pose de points 
suture ou d'agraphes par voie endoscopique dans 
hemie hiatale (3) et une partie tubulaire (1) souple 
6crasement par une pression (F) exercee 
:rne empechant ainsi le reflux du contenu 
gastrique dans l'oesophage. La nourriture peut librement 
passer a travers la prothese dans le sens cesophage 
(4)-estomac (5). Elle est fabriquee en un polymere 
biocompatible pouvant contenir du sulfate de barium 
au reperage radiologique. 
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PROTHESE POUR S'OPPOSER AU REFLUX GASTRIQUE DANS 
L'OESOPHAGE 

La prdsente invention se rapporte a une prothese pour s'opposer au reflux gastrique dans 
1'oesophage, comportant un conduit tubulaire en un matenau polymere bio-compatible resistant 
a 1'acide gastrique, dont une premiere extremity est fixee en amonl de l'estomac et dont I'autre 
extremite, Iibre. se situe en aval de la premiere extnlmite' du conduit. 

Une telle prothese, decrite dans le WO 91 01 1 17, pnSsente la forme d'une valve dont la 
section de passage d'une ouverture est controlee par des moyens elastiques. La section du 
conduit est d6formee progressivement de fa9on permanente pour resserrer la paroi de ce conduit 
a l'une de ses extremites de sorte que, en postion d'eeartement maximum de la paroi a cette 
extremite, une ouverture se forme qui correspond sensiblement a celle de 1'autre extremity fixee 
a la paroi de 1'oesophage. II s'agit done d'une valve dont l'ouverture est provoquee par une 

force suscepuble de vaincre la force elastique qui tend a la maintenir fermee. Un tel 
concept implique un organe relativement rigide pour permettre sa fermeture en l'absence de 
force suscepuble de l'ouvrir, cette force 6tant gen^ree par la pression peristaltique exercee sur le 
bol alimentaire par 1'oesophage. 

L'inconvenient d'une telle solution est d'aller a l'encontre de ce qui se passe 
naturellement, e'est-a-dire de faire en sorte que la pression peristaltique doive ouvrir la valve. 
Dans certaines conditions, par exemple en avalant des aliments sans qu'ils aient 6\£ 
suffisamment mastiques, la force necessaire a la deglutition se trouve accrue et si, de plus, il 
faut que 1'oesophage fournisse encore une force supptementaire pour ouvrir la valve, on risque 
soit d'arriver a un coincement du bol alimentaire, soit de provoquer des douleurs soit encore les 
deux. 
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Le but de la presente invention est de rem£dier, au moins en partie, aux inconvenients de 
la solution susmentionnee. 

On a constate" qu'un autre concept, sensiblement different du precedent, bien qu'a 
premiere vue il puisse paraitre lui ressembler, permet d'atteindre un resultat equivalent sans 
presenter les inconvements susmentionnes. Ce concept est base" sur un simple element tubulaire 
souple de section sensiblement constante destine a prolonger l'oesophage jusque dans 
Festomac. On sait que l'estomac a une forme dissym6trique par rapport a l'axe de l'oesophage 
de sorte que, en cas de reflux gastrique, la pression exercee a une direction oblique par rapport a 
l'axe de l'oesophage. Par consequent, si on prolonge l'oesophage par un tube souple s'&endant 
sur une certaine longueur dans l'estomac, en cas de reflux gastrique le tube souple est ecras6 par 
la pression oblique et empeche la sortie d'acide gastrique dans l'oesophage. 

La presente invendon a, par consequent, pour objet une prothese pour s'opposer au 
reflux gastrique dans l'oesophage selon la revendicadon 1. 

Outre les avantages susmentionnes, la prothese objet de I'invention est plus facile a 
introduire dans l'oesophage a l'aide d'un endoscope en raison de sa plus grande souplesse; elle 
est aussi plus facile a fixer pour les memes raisons. Etant donn6 que la prothese tubulaire est 
normalement ouverte, contrairement a la valve susmentionnee qui est normalement fermee, la 
force exercee sur la fixation de cette valve a la paroi de l'oesophage ou a une hemie hiatiale est 
ties fortment requite puisque seule la force de glissement, le long de la paroi de cette prothese 
tubulaire, intervient. 
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Le dessin annexe" illustre, sch^matiquement et a titre d'exemple, une forme d'execution 
et une variante de la prothese objet de la prtsente invention. 

La figure 1 est une vue en coupe d'un estomac et de l'oesophage avec la prothese objet 
de l'invention 

La figure 2 est une vue en coupe de la prothese de la figure 1. 

La figure 3 est une vue en coupe d'une variante de la prothese de la figure 2. 

La prothese illustree par les figure 1 et 2 est constitute par un simple tube souple 1 en un 
polymere biocompatible susceptible de register a l'acidit6 de l'estomac. On peut envisager divers 
polymeres tels que le silicone sptcifiquement destine" aux applications m&iicales, le 
polyur&hane aussi destine a de telles applications, le PSE, ou encore certains elastomeres sans 
que cette liste soit limitative. 

Les dimensions de ce tube sont par exemple, d'environ 20 a 30 mm de diametre et 
peuvent varier suivant le diametre de la hernie hiatale ou de l'oesophage ou la prothese est 
implantee et de 6 a 10 cm de longueur environ, la majeure partie de cette longueur 6tant destinee 
a se trouver dans l'estomac. Quant a l'epaisseur de sa paroi, elle est sensiblement dtpendante de 
la nature du polymere qui determine sa souplesse, mais elle varie g6n6ralement de 0,2 a 0,6 mm 
environ. II faut, en effet que ce tube soit souple, mais qu'il offre tout de meme une resistance 
suffisante a la pression pour qu'il ne se retourne pas lorsque la pression ne d6passe pas la 
pression de reflux. Par contre, a des pressions sensiblement plus elevees, correspondant a celles 
exercees lors des vomissements, il est preferable que le tube puisse se retoumer. Dans ce cas, 
qui demeure tres exceptionnel, I'61asticit6 du tube peut lui permettre de reprendre sa postion 
normale grace au peristaltisme ou une intervention endoscopique peut etre necessaire pour 
remettre le tube dans sa position correcte. 
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Comme ^lustre" par la figure 1, en cas de surpression dans l'estomac 5, la force s'exerce 
non pas dans l'axe de la prothese tubulaire 1 mais a peu pres comme indiqu6 par la fleche F, 
c'est-a-dire qu'elle a une direction oblique par rapport au tube 1 de sorte que si la paroi de celui- 
ci est suffisamment souple, il s'ecrasera contre la paroi de Festomac 5 et empechera l'acide 
gastrique de sortir et d'atteindre la muqueuse de l'oesophage. 

Sur la figure 1, la prothese tubulaire presente une collerette 2 fixee par des points de 
suture ou des agrafes a la base d'une hemie hiatale 3 constituant le facteur essentiel facilitant Ie 
reflux gastrique: elle pounait aussie etre fixee a la base de l'oesophage 4. Les points de suture 
ou la pose d' agrafes en m&al ou nylon peuventetre realisees par voie endoscopique a l'aide de 
materiel destine a cet effet. 

La fabrication de la prothese tubulaire 1 peut etre realisee par diffdrentes techniques 
suivant les materiaux utilises, en particulier leur fluidite" et l'epaisseur de la paroi du tube. On 
peut la realiser par injection, par extrusion ou par une technique de irempage r6p€i6 jusqu'a 
l'obtention de l'epaisseur ddsiree et connue sous la denomination de "solvent casting". Dans le 
cas d'injection, il est souhaitable de prevoir une legere conicite" de l'ordre de 1 0 ou 2° pour le 
demoulage. 

La variante illustree par la figure 3 montre une prothese tubulaire injectee 6, comportani 
une collerette 7 plus epaisse a une extremite" afin de solidifier la paroi a 1'endroit de la fixation. 

Dans le cas des figures 1 et 2, la prothese tubulaire obtenue par moulage par injection a 
une tres legere conicite" de 1° pour faciliter le d6moulage. 
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Dans le cas de la variante de la figure 3, la prothese tubulaire 6 comporte deux segments, 
un segment supeneur, 6a, adjacent a la collerette de fixation 7 et qui, dans cet exemple, a 25 mm 
de longeur, 3° de conicite" et une epaiseur de 0,5 mm. et un segment inferieur 6b qui, dans cet 

exemple, a 55 mm de longueur, 1° de conicite - et une epaisseur de 0,3 mm. C'est ce segment 

inferieur 6b qui est destine" a s'etendre dans Testomac 5 (figure 1) et a s'ecraser en cas de 
surpression due au reflux gastrique. 

La prothese objet de l'invention permet de remplir les memes fonctions que la valve 
decrite dans le WO 91 01 1 17 sans en presenter les inconvements et sa tres grande souplesse en 
facilite l'introduction et la fixation par voie endoscopique. 
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REVENDICATIONS 



1. Prothese pour s'opposer au reflux gastrique dans I'oesophage, comportant un conduit 
tubulaire en un matenau polymere bio-compatible resistant a l'acide gastrique, dont une 
premiere extremity est destinee a etre fixee en amont de l'estomac et dont l'autre, libre, est 
destinee a occuper une position situee en aval de ladite premiere extremity caractdrisee par le fait 
que le conduit a une section de l'ordre de 25 a 30 mm d'une extremitd a 1' autre et que sa 
longueur est comprise entre 5 et 10 cm, Fepaisseur de la paroi de ce conduit etant choisie pour 
permettre son ecrasement sous une pression laterale exercee sur sa face externe et dont la valeur 
correspond a celle generee par un reflux gastrique. 

2. Prothese selon la revendication 1, caractensee par le fait qu'elle pr6sente a sa premiere 
extremity une partie annulaire plus epaisse pour sa fixation. 

3. Prothese selon la revendication 1, caracterisee par le fait que l'dpaisseur de la paroi 
dudit conduit est comprise entre 0,2 et 0,6 mm. 

4. Prothese selon la revendication 1, caracterisee par le fait qu'elle est en polyurdthane 
de qualite" meclicale. 

5. Prothese selon la revendication 1, caracterisee par le fait qu'elle est en silicone de 
qualitfi" m&licale. 

6. Prothese selon la revendication 1, caracterisee par le fait qu'elle est en PSE de qualite 
mddicale. 
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7. Prothese selon la revendication 1. caractensee par le fait que ledit conduit tubulaire se 
divise longitudinalement en deux segments, un premier segment, adjacent a la premiere 
extremite' du conduit presentant une conicite" de l'ordre de 3 ° et un second segment dant la 

conicit6 est de l'ordre de 1°, l'epaisseur de paroi du second segment etant infeneur a celle du 
premier. 

8. Prothese selon la revendication 7, caractensee par le fait que ledit second segment 
reprdsente environ 2/3 de la longueur totale du conduit. 

9. Prothese selon la revendication 7, caractensee par le fait que l'epaisseur de paroi dudii 
segment est de l'ordre de la moitie' de celle du premier segment. 
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